lilil 




■19 



@ BUNDESREPUBLIK <g) PateiltSChrif t 

DEUTSCHLAND @ QE 195 08 129 C 2 




DEUT$CHE9 
PAtENTAMt 



(§) Aktenzeichen: 19508129.3-35 
@ Anmeldetag: 8. 3.85 

® Offenlegungstag: 12. 9.96 . 
(g) Veroffentlichungstag 

der Patenterteilung: 13. 2.97 



(g) lnt.CI.»: 

A61 B 17/135 

AB1 F 2/02 
A81M 39/22 
F 18 K 7/07 . 
A61 F 2/08 



O 

g 

i 



Innarhalb von 3 Monaten nach Verdffentlichung der Erteilung kann Bnspruch erhoben warden 



111 

Q 



<g) Patentinhaber:. 

Mente, Jan. Dr.med., 48161 MQnster, OE 

@Vartreter: 

Eiohelbaum, L, Dipi.-lng., Pat-Anw., 45859 
Recklinghausen 



@ Erfihder: 

gleich Patentinhaber 

@ Fur die Beurteilung der Patentfahigkeit 
in Betracht gezogene Drueksehriften: 



DE 
DE 
US 
US 



33 90 385 C2 
41 23 969 A1 
5287940 
34:35824 



@ BlutdurchiFiuSeinstelleinrichtung zur walilweisen externen Verengung und Efwaiterung dee 
BlutdurchfluBquisrsehnittes eines BlutgeHBes 



C4 

O 



u> 



Ul 



f Btutdurchflullainstelleinrtchtung mit einem dan Blutdurch- 
fluBquerschnftt ganz oder teilweise umgraifenden rohrfdrmU 
gen Teil in Form etner Manschattd mit einem Hohlraum aus 
einem entropleelastischen Material die Ober ein Stellglied 
und eine FuUeitung zur VerSnderung des Blutdurchflufiquer- 
schnittes mit einenri Justierfluid fOlIbar und wleder entleer- 
bar und deren dem Blutdurchflu&quarschnitt zugewandts 
Innenwand 8u8erst dehnfahlg iat* dadurch gekennzelchnet 
dafi die vom BtutdurchftuBquerachnitt (2. 2a; 35, 35a) 
abgewandte Aufienvvand (7) der Manaehette (4) entweder 
gar nicht odar nur aehr begrenzt dehnfShig ist, wobei der 
Hohlraum (5) Qber die flexible, jedoch bezugilch ihrea 
Innanquerschhittea (8) wenig oder gar nicht dahnbare 
FQlleitung (9) mit einer, untar etnen Hautbereich (10) Implan- 
tierten Portelnrichtung (11, 16) ala Stellglied zur FQUung und 
Entleerung einer JuatierflQaalgkelt (13) ala Juatlerfluld ver- 
bundan Ist. . 
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Die Erfindung betrifft eine BlutdurchfluBeinsteliein- 
richtung mit einem den BlutdurchfluSquerscfanitt ganz 
Oder teilwcise umgreif enden, rohrfdrmigen Teil in Form 
einer Manschette mit einem Hohlraum ans einem entro- 
pieelastischen Material, die fiber ein Stellglied und eine 
Ffilleitung zur Verflnderung des Blutdurchflufiquer- 
schnittes mit einem Justierfluid ftilibar und wieder ent- 
leerbar und deren dem BlutdurchfluBquerschnitt zuge- 
wandte Innenwand iufierst dehi^f^g ist 

Bei einer BIutdurchfluBeinstelieinrichtung dieser Art 
gemaB der US-PS 5, 267, 940 A folgt gemSB den Prinzip- 
darstellungen der Fig. 7 bis 10b offensichtiich die Veran- 
derung des BlutdurchfluBquerschnitt^ einer Aorta 
durch Druckerhdhung, nicht jedocfa durch eine Form&n- 
derung der Manschette. Dort wird die Manschette mit 
emer Quelle-eines nicht daigestellten Druckfluids fiber 
erne Regeilettung verbtmden. Demzufolge schwimmt 
die Aorta mit emer Zweigarterie in einem druckbeauf- 
schlagten Fluid, so daB sie je nach Druckbeaufschlagung 
entweder ifaren vollen Querschnitt gemtB Fig. 10a oder 
ihren eingedrfickten Querschnitt gemftB Fig. 8b er- 
reicht Eine derartige BiutdurchfluBeinstelleinrichtung 
lediglich fiber den Druck eines nicht naher bezeichneten 
Fluids, welches sowohl eine FlQssigkeit als auch ein Gas 
sein kann, ist nicht nur sehr unbefriedigend ungenau, 
sondern setzt auch eine sehr genaue Druckmessung mit 
einem ist- und Soll-Wertvergleich voraus und kann bei 
vdlliger Abquetschung der Aorta zu deren thromboti- 
schem VerschluB und beim Ausfall der Bypass-Blutpum- 
pe dann zum Tode des betreffenden Padenten fOhren. 

Auch die weitere AusfCftrungsfonn gemSLB den 
Fig. 1 1, 12a und i2b der US-PS ^67340 A mit emer das 
betreffende BlutgefaB nur teilweise umgrdfenden Man- 
schette ist bei gleichmdBiger Entropieelastizitit, wie sie 
aus den Hg. 12a und 12b hervorgeht, vdllig unbefriedi- 
gend, da einerseits eine solche Ausbildung zur Blut- 
s^ombegrenzung ein entsprechend groBes Voiiunen, 
hier mindestens das Doppelte des ursprfinglichen Volu- 
mens, der Justierflusslgkeit erfordert und andererseits 
aufgrund der Dehnbarkeit der beiden Manschettenteiie 
auch nach auBen eine unerwunschte Pressimg anderer 
BlutgefaBe nicht verhindert werden kann. Weiterhin 
kann z. B. ein steigender Blutdruck innerhalb des urn- 
schlossenen GefUBes diese dehnbare Manschette von 
innen aufdehnen, was wiederum den BlutdurchfluBquer- 
schnitt ungewoilt und unkontroUiert vergrdBert Unab- 
dingbare Voraussetzung ffir erne Verwendung emer 
derardgen Blutdurchflufiemstelleinrichtung ware eine 
Soll-ist-Wertvergleidiseinrichtung, mit welcher der Pa- 
. tient stets verbunden bleiben mfiBte. Eine derartige Ver- 
bindung ist jedoch fiber einen langeren Zeitraum bei 
Neugeborenen und Kleinkindern nicht anweiidbar. 

In der DE 41 23 969 Al ist eine BlutdurchfluBeinstell- 
einrichtung anderer Art offenbart, bei welcher um ein 
BlutgefaB ein aufblahbarer Schlauch herumgeschlungen 
ist, dessen freies Ende mittels eines Fadens mit einem 
Mittenbereich des Schlauches gasdicht vemaht ist Das 
andere Ende des Schlauches ist fiber ein EinlaBventil mit 
einer Druckmitteiquelle und mit einem AuslaBventil 
verbunden. Zur Aufblahung ist eine Druckluft erzeu- 
gende Druckmitteiquelle offenbart, wobei zumindest 
das EmlaBventil und das AuslaBventil an der durch die 
Haut und den betreffenden Bauch- und Bnistraum hui- 
durchgeffihrten Schlauch extern angeschiossen bieiben 
mfissen. Ein aufbl&hbarer Schlauch ist in dieser Form 
gegen seme auch nadi auBen wirkenden Aufblahung 



und wegen der Gefahr des Emdringens von Druckluft in 
einem BlutgefiB bei einer Uncfichtigkeit wegen der da- 
mit verbundenen Emboli^efahr ebensowenig akzepta- 
bel wie die hier nicht kontrollierbare Aufbllhung des 
5 Schlauches mittels eines Gases und der damit einherge- 
henden, unkontrollierbaren BlutdurchfluBverengung in- 
folge des Pehlens emer Sofi-ist-Wertvergleichsemrich- 
tung. 

In der US-PS 3,435»824 ist die Abdichtung emer Ge- 

10 faBstrecke mittels einer kfinstlichen Bypass-Strecke of- 
fenbart, die in ihren beiden Enden einen nach auBen 
aufbiahbaren Hohlraum nach dem Prinzip einer Ballon- 
dilatation aufweist Die Aufblahung der beiden Hohl- 
raume erfolgt jeweils fiber Ansatze mittels Wasserin- 

1$ jektionsspritzen. Mit diesem kfinstlichen Bypass wird 
ein vdllig anderes Ziel als das der vorliegenden Erfin- 
dung verfolgt Hier beruht das Problem ledigUch in ei- 
ner Abdichtung eines BlutgefaBes und nicht m emer 
Veranderung seines BlutdurchfluBquerschnittes. Ganz 

20 im Gegenteil wird hier stets behn AbdichtungsprozeB 
das betreffende, normalerweise etwas elastische Blutge- 
faB durch Vergrdfiem des ballonartigen Anteils von in- 
nen erweitert und abgedichtet, wie unschwer aus den 
Flg.l und 2 dieser Vorverdffentlichung entnommen 

25 werden kann. Das ist das Gegenteil dessen, was die vor- 
liegende Erfmdung verfolgt, namlich eine Verengung 
und Erweiterung eines BlutdurchfluBquerschnittes von 
auBen. 

Und schlieBlich ist aus der DE 33 90 385 C2 erne Blut- 

30 durchfluBeinstelleinrichtung nach Art dner Rohrschelle 
offenbart wek^e den BlutdurdifluBquerschnitt um- 
greift und aus metallischen Rohrschellenteilen besteht, 
deren Enden fiber Schrauben an Stellglieder miteinan- 
der verbunden suid, durch welche der BlutdurchfluB- 

35 querschnitt verengt oder erweitert werden kann. 

Hintergnmd fOr eine Verengung eines BlutdurchfluB- 
querschnittes sind angeborene Herz- oder GefaBf ehler, 
die nachfolgend allgemein als Herzfehler" bezeichnet 
werden. Diese kdnnen so gestaltet sein, daB eine Kor- 

40 rektur erforderlich ist Dabei werden teilweise natfirli- 
che GefaBe kfinstlich verengt, wie z. B. beim Puhnona- 
lisbanding durch Elnschnfirung der Lungen^rterie mit- 
tels eines Bandes. Teilweise werden audi kfinstlidie Ge- 
faBe eingef figt, z. B, ein aorto-pulmonaler Shunt in Form 

45 ^es kfinstlichen GefaBes zwischen Kdrper- und Lun- 
genschlagader bei der Ebstein-Anomalia Diese MaB- 
nahmen sind zum Teil palliativ, d. h. sie sollen eine Un- 
derung des Krankheitszustandes bewirken, ohne eine 
echte Korrektur bilden zu kdnnen. Das Ziel dieser MaB- 

so nahmen besteht darin, den Patienten in ein Alter zu 
ffihren, m welchem die Entscheidung fiber eine echte 
Korrektur getroff en werden kann, was in aller Regel nut 
etwa zwei Lebensjahren der Fall ist 
Bis zu diesem Lebensalter kdnnen verschiedene 

55 Komplikationen auftreten. Einige dieser Komplikatio- 
nen beruhen darauf, daB die genannten BlutgefaBe zu 
weit bzw. zu eng sind, was entweder zu einem zu groBen 
Oder zu einem zu geringen BlutfluB ffihrt Beispielsweise 
kann ein Pulmonalisbanding zu weit sein, was eine zu 

60 hohe Durchblutung der Lunge bewirkt Dies wiederum 
kann zu ungenOgender Herzleistung (Her^nsuCflzienz) 
oder zu bleibenden Veranderungen der Lungenstrom- 
bahn (pulmonale Hypertension) ffihren. Das Pulmona- 
lisbanding kann aber auch zu eng sein, so daB der Kdr- 

65 permchtausreichendmitSauerstoff versorgtwu-d. 

Em weiteres Beispiel ist ein kfinstlicher aorto-puhno- 
naler Shunt bei der Ebstein-Anomalie. Hierbei kann der 
GefaBdurchmesser zu weit sein, so daB die Lunge zu 
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Stark durchblutet wird Dies wiederum kann zu Herz- einer Injektionsspritze eingefallt und wieder daraus ent- 

schwSlche (Herzinsuffizienz) fOhreiL In der unmittelba- leert werden. Somit erfordert die erfindungsgemUBe 

ren postoperativen Phase kanh dies iebensbedro&lich BlutdurchfluBeinstelleinrichtung bis zur Behebung des 

seixL Orundsltziich kann dann die maschinelle Beat- HerzfeUersdurdi operative Mafinahmenkeineemeute 

mung vermindert werden, so daB durch einen natOrli- 5 Operation des Padenten zur Verstellung des Blutdurch- 

chen Mechanismus (Euler-Liljestrand-Mechanismus) flufiquerschnittes. 

der LungengefilBwiderstandansteigt und somit die Lun- Nach einer ersten Ausfuhrungsform ist die Innen- 

ge weniger durchblutet winL Nachteil dieser Methode wand des Hohlraumes der Manschette an ihrer dem 

ist ein gleichzeitig verminderter Blut-pH-Wert, der sich BlutdurchfluBquerschnitt zugewandten AuBenseite mit 

auf die Herzleistung ebenfalls ungfinstig auswirkt Die 10 der AuBenhaut des GeftBes durch einen Fibrinkleber 

eigentliche Ursache fOr die Herzinsuffizienz ist in die- oder aber Nahtstellen yerbunden, wobei die Manschet- 

sem Fall der zu groBe Durchmesser und damit der zu te in an sich bekannter Weise als ein eigenstandiger, lun 

geringe Widerstand des aorto-puhnonalen Shunts, so ein BIutgefaB schlingbarer Schlauch ausgebildet ist, des- 

daB eine KorrekturmaBnahme ursachenorientiert auf sen Enden mittels eines Verschlusses in einer das Blut- 

elneErhdhungdesShuntwiderstandesundnidit auf die 15 geflSumschlieSendenLage lasbarmitelnander verbun- 

Erhdhung des UingengefUwiderstandes abdelen soil- den sind. Diese schlauchformige Manschette wird intra- 

te. > operativ urn das zu verengende Blu^e^ gelegt Bei 

Ein weiteres Problem besteht darm, daB die vereng- einer teilweisen Entnahme der Justierfliissigkeit kann 

ten natOrlichen Gef^e (z.B. bei Puimonalisbanding) sich das timschlossene BlutgefaB wieder erweitem. Die- 

oder die kOnstlichen Gef^e (z. B. bei einem aorto-pid- 20 se Erweiterung erfolgt durch den Blutdruck innerhalb 

monalem Shimt) sich im Laufe der Zeit durch Innenauf- des BlutgeftBes, der die Blutgef dBwand nach auBen 

lagerung von Zellen oder FibrinbeMgen verengen kdn* driickt Falls dies — aus welchen Grtlnden auch immer 

nen. Weiterhin wichst der Gefifidurchmesser wUu'end — nicht mdglich sein sollte» wird zur mdglichen erfor- 

des Wachstums des Patienten nicht mit, so daB ein zu- derlichen Erweiterung des BiutgefaBes die Innenwand 

n^chst geeigneter BlutdurchfluBquersdmitt sp&ter in 25 des Hohlraumes der. Manschette an ihrer dem Blut- 

Relation zum Bedarf des Patienten zu eng sein kaim. durdifluBquerschnitt zugewandten AuBenseite niit der 

Unter diesen Umstanden sind somit.zus&tzliche Opera- AuBenhaut des Blutgef&Bes durch einen Fibrinkleber 

tionen erfordeiiich, um den BlutdurchfluBquerschnitt oder Qber Nahtstellen verbunden. Beim Absaugen der 

des betroHenen Patienten ursachenorientiert seinen Be- Justierfliissigkeit aus der Porteinrichtung entsteht in der 

dflrfnissen anzupassen. 30 Manschette ein Unterdruck, unter dessen Wirkimg die 

Eine Lasung dieser Kompiikationen best^de in ei- Innenwand des Hohh^umes die AuBenhaut des Blutge- 

nem Banding oder einem kOnstlichen Gef^ bei dem f^es in eine den BlutdurchfluBquerschnitt erweitemde 

der Gef^durchmesser ohne emeute Operation nach- Lagezieht 

trUglich verSndert werden kann. So gibt es beim Pulmo- Eine weitere Auf weitmoglichkeit wird dadurch ge- 

nalisbanding bereits elastische Binder, die spater mit 35 schaffen, daB an der dem BIu^ef&B zi^ewandten Au- 

einem Ballonkatheter auf gedehnt werden kdnnen. Behseite der Innenwand des Hohlraumes der Manschet- 
Hierzu ist ailerdings ein mit Usiken verbundener Herz-. te mindestens eine Sai^dffnung angebrdnet ist, die fiber 

katheter erforderlich. ^ eine Saugleitung mit einer zweiten Porteinrichtung ver- 

■ Von diesem Stand der Technik ausgehend, tiegt der bunden ist Dabei sind vorteilhaft die FQlleitung und die 

£rfindungcUeAufgabezugrunde,eine.BlutdurchfluBein- 40 Saugleitung in einer gemeinsiamen Schlauchleitung mit 

stelleinrichtung der eingangs genannten Gattung so Trennwand angeordnet und mit einer Doppelportein- 

auszubilden, daB der BIutdurdifluBquerschnitt ohne richtung verbunden. 

SoU-Ist-Wertvergleich auch nachtriglich ohne emeute Nach einer zweiten Ausfuhrungsform der Erfindung 

Operation sowie mit geringem Risiko verfindert werden bildet die Manschette einen Teil einer GefaBprothese, 

kann, ohne daB der Patient an externe Apparate ange- 45 deren rohrfdrmige Enden entweder zwischen <he durch- 

schlossen bleiben muB. trennten Enden eines BiutgefaBes oder zwischen zwei 

Diese Aufgabe wird in Verbiiidung mit dem eingangs BlutgeftBen implantierbar smd. Auch bei dieser Ausfiih- 

genannten Gattungsbegriff erflndungsgemaB dadurch nmgsform ist der Hohlraum der Manschette Qber eine 

gelost, daB die vom BlutdurchfluBquerschnitt abge- FQlleitung mit der Porteinrichtung verbunden, die im 

wandteAuBenwand der Manschette entweder gar nicht 50 Bereich des Brustkorbes unter die Haut implantiert 

Oder nur sehr begrenzt.dehnfahig ist, wobei der Hohl- wird Die mnen- und AuBenseite sowie die beiden Enden 

raum Qber die flexible, jedoch bezQglich ihres Innen- dieser GefaBprothese bestehen aus einem kdrper- und 

querschnittes wenig oder gar nicht dehnbare FQlleitung gewebevertrSglichen Kunststoff ohne Verursachung ir- 

mit einer, unter einen Hautbereicfa implantierten Port- gendwelcherFremdkdrperreaktionen. 

elnrichtung als Stellglied zur FQllung und Entieerung 55 Der Innehdurchmesser fOr aorto-pulmohiale GellB- 

einer JustierflQssigkeit als Jtistierfliud verbunden ist. ' prothesen im Neugeborenen- und Kleinkindesalter be- 

h^ttels der in unterschiedUcher Menge einfullbaren Ju- trSgt im allgemeinen 3 mm bis 5 mm. Oblicherweise 

stierflQssigkeit in die Porteinrichtung kann die Innen- wird bei kleinen Neugeborenen 3 mm, bei groBen Neu- 

wand der Manschette durch FQllung des Hohlraumes geborenen und aiteren Saugiingen 4 mm und bei Klein- 

aufgedehnt werden. wohingegen die davon abgewandte eo kindern ein Iimendurchmesser von 5 mm gewaiilt. Der 

sowie aufgrund ihrer Dicke entweder gar nicht oder nur AuBendurchmesser einer derartigen justierbaren Ge- 

sehr begrenzt dehnbare und damit relativ starre AuBen- faBprotiiese soil maximal etwa 8 mm bis 10 mm betra- 

wand ihre im wesentlichen unveranderte G^talt beibe- gen. Die Lange von aorto-pulmonalen GefaBprothesen 

halt Dadurch wird der yon der Manschette umgriffene betragt in der genannten Altersgruppe im allgemeinen 

BIutdurdifluBquerschnitt verengt und bei Entieerung es 15 mm bis 25 mm. Der zu v^engende BlutdurcfafhiB- 

der Porteinrichtung wieder unter dem Druck des Blutes querschniu muB mittels der Justierflusagkeit sehr genau 

aufgeweitet Da die Porteinrichtung unter einem Haut- ' eingestellt werden k6nnen. Dabei besteht die Justier- 

bereich unplantiert ist, kann die JustierflQssigkeit mittels flussigkeit vorteilhaft entweder aus destilliertem Wasser 
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Oder einer physiologischen Kochsalzldsung, die frei von 
den Verbindungsschlauch, den Hohlraum der Man- 
schette oder die Porteinrichtung verklebenden Bestand- 
teilen ist 

Die Porteinrichtung wird von einem mdgiichst klein- 
volumigen MetaBgehause gebildet, dessen Innenraum 
durch eine korpervertragliche Kunststoffmembran ver- 
schlossen ist und mittels einer Justierspritze fQlU>ar und 
wieder entleerbar ist Urn im Notfall zur Erweiterung 
eines verengten BIutdurchfiuBquerschnittes den Eltem 
eines damit aiisgestatteten Kinde's die Orientierung der 
Kunststoffmembran der Porteinrichtungen zimi Einste- 
chen der Nadel zu erieichtem, ist die Kunststoffmem- 
bran mit unterschiedlich fluoreszierenden Stoffen 
durchsetzt 

Zur exakten Eixistellung des BIutdurchfiuBquerschnit- 
tes wird nach emer besonders vorteilhaften Weiterbil- 
dung der Erfindung eine Justierspritze verwendet, die 
aus einer Kolbenspritze mit Stellschraube und Mafiska- 
la zur exakten Bestimmung der eingespritzen Menge an 
JustierflQssigkeit besteht Damit l^t sidi die Menge der 
JustierflQssigkeit ui den Hohlraum der Manschette auf 
etwa 10 Mikroliter genau einstellen. Die Einstellung 
bzw. Justierung kann echokardiographisch Qberwacht 
werden. Dabei muB unter aUen Umstftnden vermieidea 
werden, daB Luft entweder in die Portdnrichtung oder 
in die FQU- oder Saugleitung oder in den Hohkaum der 
Manschette eindringt Aus diesem Grunde darf sich m 
der Justierspritze auf kemen Fall Luft befinden. Zu die- 
sem Zweck ist die Justierspritze mit einer speziell ge- 
schliffenen Nadel versehen, die umfangsschlOssig dich- 
tend in die Kunststoffmembran ohne deren dauerhafte 
Beschadigung einstechbar ist Nach Entfemen der Ju- 
stierspritze muB sich die Kunststoffmembran automa- 
tisch unter ihrer Entropieelastizitat wieder dauerhaft an 
ihrer Einstichstelle dichtend verschlieBen. AuBerdem 
mufl nach dem Einstechen der Nadel der Justierspritze 
durch die Kunststo^membran der Porteinrichtung die 
JustierflQssigkeit im Notfall rasch heraussaugbar sem. 

Das Metallgehause der Porteinrichtung besteht vor- 
teilhaft aus einem kdrpervertraglichen Metall, wie Edel- 
stahl; simtliche entropieelastischen Telle, die FQU- und 
Saugleitung Kunststoffmembran der Portdnrichtung 
sowie die Manschette und GefaBprothese aus einem 
kdrpervertraglichen Kunststoff, z. B. aus Polytetrafluor- 
athylen. 

Mehrere Beispiele der Erfindung sind in den unten 
beschriebenen Zeichnungen dargestellt Dabei zeigen: 

Fig. 1 die schematische Querschnittsansicht auf eine 
einen BIutdurchfluBquerschnitt verengende Manschette 
in Form eines ein BlutgefaB umschlingenden Schlauches 
mit FQlleitung, Porteinrichtung und Justierspritze, 

Fig. 2 erne der Fig. 1 entsprechende Ansicht, jedoch 
mit einer in einem Schlauch mit zwei getrennten Leitun- 
gen angeordneten FQlleitung imd Saugleitung mit einer 
Sogeinrichtung zur Ansaugung der AuBenwand des 
BlutgefaBes vor der Endeerung des Hohlraumes der 
Manschette und 

Fig. 3 eine zweite AusfOhrungsform einer Blutdurch- 
fluBeinstelleinrichtung in Form idner emen TeU einer 
Ge^prothese bildenden Manschette, deren rohrfdrmi- 
ge Enden zwischen zwei Blutgef afien implantiert sind 

G^maB Fig. 1 besteht die BlutdturchfluBeinstellein- 
richtung 1 aus einer den BIutdurchfluBquerschnitt 2 ei- 
nes Blutge^es 3 ganz oder teilweise umgreifenden 
Manschette 4 mit einem Hohlraum 5 aus einem entro- 
pieelastischen Material, dessen dem BIutdurchfluBquer- 
schnitt 2 zugewandte Innenwand 6 auBerst dehnf ahig 
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und dessen davon abgewandte AuBenwand 7 aufgrund 
ihrer Dicke oder eines anderen Werkstoffes entweder 
gar nicht oder nur begrenzt dehnf ahig ist Der Hohl- 
raum 5 ist Qber eine flexible, jedoch bezQglich ihres 
5 Innenquerschnittes 8 wenig Oder gar nicht dehnf ahigen 
FQlleitung 9 mit einem aus der Onkologie bekannten, 
unter einen Hautbereich 10 implantierten Porteinrich- 
tung 11 verbundea Ober den Innenraum 12 der Portein- 
richtung 11 ist der Hohlraum 5 mit einer Justierflussig- 

10 keit 13 fOUbar und von dieser wieder entleerbar. 

Im dargestellten Fall ist die Manschette 4 als em ei- 
genstandiger, um das BlutgefaB 3 schlingbarer Schlauch 
14 ausgebildet, dessen aus der Darstellung nicht ersicht- 
liche Enden mittels eines Verschlusses, z. B. eines Steck- 

15 verschlusses. in der das BlutgefaB 3 umschlieBenden La- 
ge Idsbar miteinander verbunden sind. 

Die Innenwand 6 des Hohlraumes 5 der Manschette 4 
ist an ihrer dem BlutdurchfluBquerschmtt 2 zugewand- 
ten AuBenseite 6a mit der AuBenhaut 3a des Blutgefi- 

20 Bes 3 durch emen mbrinkleb^ oder Qber Nahtstellen 
verbunden. 

GemaB der AusfOhrungsform der Fig. 2, in weicher 
ansonsten mit Fig. 1 Obereinstinmiende Telle mit glei- 
chen Bezugsziffem bezeichnet sind, ist an der dem Blut- 

25 gefiB 3 zugewandten AuBenseite 6a der Innenwand 6 
der Manschette 4 mindestens eine Saugdffntmg 6b an- 
geor<taet die fiber erne Saugleitung 15 mit einer zweiten 
Porteinrichtung 16 verbtmden ist Im dargestellten Fall 
smd die FQlleitung 9 und die Saugleitung 15 in einer 

30 gemeinsamen Schlauchleitung 17 mit einer Trennwand 
18 angeordnet und mit der,Doppelporteinrichtung 11, 
16 verbunden. 

Die Porteinrichtung 11 besteht ebenso wie die Port- 
einrichtung 16 aus einem mdgiichst kleinvolumigen Me- 

35 tallgehause 19, dessen HoMraum 12 durch erne korper- 
vertragliche Kunststoffmembran 20 verschiossen ist 
Die Kunststoffmembranen 20 der Porteinrichtungen 11, 
16 sind zur eindeutigen Idendfikation mit farblich unter- 
schiedlich fluoreszierenden Stoffen durchsetzt 

40 Die Justierspritze 21 besteht aus einem Kolben 22 mit 
Stellschraube 23 und einer MaBskala 24 auf der AuBen- 
seite des Zylinders 25 zur exakten Bestimmung der em- 
gespriteten Menge an JustierflGssigkeit 13. AuBerdem 
ist die Justierspritze 21 mit einer spemell geschliffenen 

45 Nadel 26 ausgerOstet, die umfangsschlOssig dichtend in 
die Ktmststoffmembran 20 ohne deren dauerhafte Be- 
schadigung einstechbar ist Das heiBt, daB die Nadel 26 
nach dem Emstechen in die Membran 20 an der Duich- 
stichstelle beidseitig abgedichtet ist Nach dem Heraus- 

50 Ziehen der Nadel 26 schlieBt sich die Einstichstelle 
selbsttatig sowie dichtend unter der Entropieelastizitat 
des Materials der Kunststoffmembran 20 wieder ab. Im 
dargestellten Fall ist die Justierspritze 21 und die Nadel 

26 durch dne weitere Schlaudileitung 27 dicht verbun- 
55 deh, die zwar elastisch und flexibel ist» jedoch hmsicht- 

lich ihres Innenquerschnittes 28 unter dem Druck der 
Justierspritze 21 nicht venbiderbar ist 
Mit einer gleichen Nadel 26 und der flexiblen Leitung 

27 ist auch das Sogsystem 29 verbunden. Dieses Sogs- 
60 ystem 29 kann von einer der Justierspritze 21 entspre- 

chenden Spritze gebildet werden. 

Anstelle des bisher bekannten Pulmonalisbanding 
kann mit emer BiutdurchfluBeinstelleinrichtung gemaB 
den Fig. 1 und 2 das BlutgefaB 3, welches beispielsweise 
65 eine Lungenarterie darstellen kann, nicht nur exakt in 
seinem Querschnitt 2 in Hohe der Manschette 4 auf 
einen Querschnitt 2a verengt werden, sondem un Not- 
fall auch yon medizixusdi ungeObten Personen, bei- 
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spielsweise von den Eltern eines mit dieser Blutdurch- 
fluBeinstelieinriditung yersehenen Kindes, durch Ein- 
stechen der Nadel 26 in die Membran 20 der Portein- 
richtungea 11 oder 16 rasch JustierflQssigkeit 13 zur 
Erweitening des BlutdurchfluBquerschnittes 2a aus dem 5 
Hohlraum 5 der Manschette 4 abgesaugt werden. 
. Im.weiteren Ausfdhrungsbeispiel der ^'fiodung ge- 
mlB Fig. 3 bildet die Manscbette 4 einen Teil einer Ge- 
f&Bprothese 30, deren rohif drmige Enden 31, 32 entwe- 
der — wie dargestellt — zwischen zwei BIutgefaBen 33, 10 
34 implantiert sind oder zwischen die durcfatrennten En- 
den eines einzigen Blutgef&Bes eingesetzt sind Dabei 
sind mit der Fig, 1 Qbereinstimmende Teile mit gleichen 
Bezugsziffem bezeichnet Eine derartige justierbare 
Ge^prothese 30 kann gleichfalls durch die flexifael ge- 15 
staltete Innenwand 6 und die nlcht flexibel gestaltete 
AuDenwand 7 zur Verengung eines Blutdurd^uBquer- 
schnittes 35 auf einen BlutdurchfluBquerschnitt 35a ver- 
wendet werdea Eine derartige Gef^prothese 30 kann 
beispielsweise als kOnstliche Verbindung zwischen der 20 
Kdrperschlagader 34 und der Lungehschlagader 33 bei 
einem aorto-puimonalen Shunt eingesetzt werden. 

Samtliche Ausfuhrungsformen der Fig. 1 bis 3 haben 
gegenuber dem Stand der Technik den unvergleichli- 
chen Vorteil, daB nach dem einmaligen Einsatz der das 25 
BlutgefiB 3 umschiingenden Manschette 4 oder dem 
Einsatz der GefaBprothese 30 der Patient bis zur end- 
giiltigen Korrektur seines Herzfehlers fiber mehrere 
Jahre von auBen ohne emeute Operation mittels der 
Justierspritze 21 und/oder des Sogsystems 29 auf den 30 
je weils erforderiichen, seinem Wachstum Rechnung tra- 
genden BlutdurchfluBquerschnitt 2a, 35a eingestelh 
werden kann. Im Notfall kann auch von medizinisch 
ungellbtem Personal, z. B. von den Eltern eines mit ei- 
nem solchen Herzfehler behafteten Kindes, durch Ein- 35 
stechen der Nadel 26 durch die Kunststoffmembran 20 
hindurch in den Innenraum 12 der Porteinrichtung 11 
bzw. 16 der BlutdurchfluBquerschnitt 2a, 35a sehr rasch 
aufgeweitet werdea Die Einsatzmdglichkeit der Blut- 
durchfluBeinsteileinrichtung 1, 30 ist nicht nur auf den 40 
aorto-pulmonalen Shunt, auf die Ebstein-Anomalie und 
die Fallotsche Tetralogie begrenzt sondem kann auch 
bei anderen erforderlichen Blutge^verengungen ein- 
gesetzt werdea 

Die BIutdurchfluBeinstelleinrichtung 1,30 kann nicht 45 
nur als aorto-puhnonaler Shiint bei Ebstein-Anomalie 
. bzw. Rir das Pulmonalisbanding eingesetzt werden, son- 
dern ist auch in anderen GefaBbereichen anwendbar. 
Weiterhin ist die BlutdurchfluBeinstelleinrichtung 1, 30 
grundsatzlich in alien Altersgruppen vom Neugebore- 50 
nen bis ziim Erwachsenen einsetzbar. 

Bezugszeicheniiste 



8 



1 BlutdurchfluBeinstelleinrichtung 

Z 2a; 35, 35a BlutdurchfluBquerschnitt 35a 

3,33,34BlutgefaBe. 

3a AuBenhaut des Blutgef&Bes 3 

4 Manschette 

5 Hohlraum der Manschette 4 

6 Innenwand des HoMraiimes 5 
6a AuBenseite der Innenwand 6 
6b Saugdffnung 
7AuBenwand 

8 Innenquerschnitt . . 
9Fiilleitung 
lOHautbereich 
ll,16Porteinrichtungen ' . 
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12 Innenraum der Porteinrichtungen 1 1, 16 ' 

13 Justierflfissigkeit 

14 schlauchfdrmige Manschette 

15 Saugleitung 

17,27 Schlauchleitungen 

ISTrennwand 

19Metal]gehit2se 

20 Kunststoffmembran 

21 Justierspritze 
22Kolben 
23Stel]schraube 
24MaBskala 
25Zylinder 
26Nadel 

2B Innenquerschnitt 

29Sogsystem 

30Ge^prothese 

31, 32 Enden der Gef ilfiprothese 30 

PatentansprOche 

1. Blutdurchflufieinstelleinrichtung mit emem den 
BlutdurchfluBquerschnitt ganz oder teiiweise um- 
greif enden rohrfdrmigen TeQ in Form einer Man- 
schette mit einem Hohlraum aus einem entropiee- 
lastischen Material, die fiber ein Stellglied und eine 
Ffilleitung ztir Verinderung des BlutdurchfluB- 
querschnittes mit einem Justierfluid ffiUbar und 

. wieder entleerbar und deren dem BlutdurchfluB- 
querschnitt ziigewandte Innenwand iuBerst dehn- 
f^g ist, dadurch gekennzeiclmet, daB die vom 
BlutdurchfluBquerschnitt (2, 2a; 35, 35a) abgewand- 
te AuBenwand (7) der Manschette (4) entweder gar 
nicht Oder nur sehr begrenzt dehnfahig ist, wobei 
der Hohlraum (5) fiber die flexible, jedoch bezfig- 
lich ihres Innenqiierschnittes (8) wenig oder gar 
nicht dehnbare Ffilleitung (9) mit einer, unter einen 
Hautbereich (10) implantierten Porteinrichtung (11, 
16) als Stellglied zur FfiUung und Endeerung einer 
lustierflfissigkeit (13) als Justierfluid verbunden ist 

2. BlutdurchfluBeinstelleinrichtung nach Anspruch 
1, dadurch gekennzeichnet, daB die Mansdiette (4) 
einen Teil einer GefaBprothese (30) bfldet, deren 
rohrfdrmige Enden (31, 32) entweder zwischen die 
durchtrennten Enden eines BlutgeflBes (3, 33, 34) 
Oder zwischen zwei Blu^eflBen (33, 34} implantier- 
barsind 

3. BlutdurchfluBeinstelleinrichtung nach Anspruch 
1, dadurch gekennzeichnet, daB die Innenwand (6) 
des Hohlraumes (5) der Manschette (4) an ihrer 
dem BlutdurchfluBquerschnitt (2, 2a) zugewandten 
AuBenseite (6a) mit der AuBenhaut (3a) des Gefa- 
Bes (3) durch einen Fibrinkleber oder fiber Naht- 
stellen verbunden ist, wobei die Manschette (4) als 
ein eigenst§ndiger» urn ein BlutgefiB (3^ 33. 34) 
schlmgbsu-er Schlauch (4) ausgebildet ist, dessen 
Enden mittels eines Vendilusses in einer das Blut- 
gefiB (3, 33, 34) umschlieBenden Lage Idsbar mit- 
einander verbunden sind. 

4. BlutdurchfluBeinstelieinrichtung nadi Anspruch 
1 Oder 3, dadurch gekennzeichnet daB an der dem 
Blutgef^ (3) zugewandten AuBenseite (6a) der In- 
nenwand (6) des HoUraum^ (5) der Manschette (4) 
mindestens eine Saugdflnung (6b) angeordnet ist, 
die fiber eine Saugleitung (15) mit einer zweiten 
Portemriditung (16) verbunden ist 

5. BlutdurchfluBeinstelleinriditimg nach einem der 
Ansprfiche 1, 3, oder 4, dadurch gekennzeichnet. 
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daB die FQlleitung (9) und die Saugleitung (15) in 
einer gemeinsamen Schlauchleitung (17) mit Trenn- 
wand (18) angeordnet und mit einer Doppelport- 
einrichtung (1 1, 16) verbunden sind. 

6. Blutdurchflufieinstelleinriclitung nach einem der 5 
AnsprOche 1 bis 3» dadurch gekennzeichnet, daB die 
JusderflQsdgkeit (13) entweder aus desdUiertem 
Wasser oder einer physiolo^chen Kochsalzldsung 
besteht. die firei von die FQlleitung (9X die Sauglei- 
tung (15), den Hohlraum (5) der Manschette (4) 10 
Oder die Porteinrichtungen (11, 16) verklebenden 
Bestandteilen ist 

7. BiutdurchfiuBeinstelleinrichtung nach einem der 
Ansprttche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Porteinrichtung (11, 16) aus einem magUchst klein- 15 
volumigen Metallgehiuse (19) besteht, dessen M- 
nehraum (12) durch eine kdrpervertragliche Kunst- 
stoSmembran (20) verschlossen ist und mittels ei- 
ner Justierspritze (21) fOlIbar und wieder entleerbar 
ist 20 

6 BlutdurchfluBeinstelleinrichtung nach Anspnich 
7, dadurch gekennzeichnet, daB die Kunststoff- 
membran (20) der Porteinridittingai (11, 16) nut 
farblich unterschiedlich fluoresrierenden Stoffen 
durchsetzt ist. 25 
9. BIutdurchfluBeinstelleinrichtung nach Anspnich 

7, dadurch gekennzeichnet, daB die Justierspritze 
(21) aus einem Kolben (22) mit Stellschraube (23) 
und einer MaBskala (24) auf einem durchsichtigen 
Zyiinder (25) zur exakten Bestimmung der einge- 30 
spritzten Menge an JustierflOssigkeit (13) besteht 
la BlutdurchfluBeinstelleinrichtung nach Anspnich 

7 Oder 9, dadurch gekennzeichnet, daB die Justier- 
spritze (21) mit einer speziell geschliffenen Nadel 
(2^ versehen ist^ die umfangssciiiassig dichtend in 35 
die Kunststof f membran (20) ohne deren dauerhafte 
Beschadigung einstechbar ist 

11. BlutdurchfluBemstelldnrichtung nach einem 
der AnsprQche 6, 9 Oder 10, dadurch gekennzeich- 
net daB nach dem Einstechen der Nadel (26) der 40 
Justierspritze (21) durch die Kunststoffmembran 
(20) der Portemrichtung (11, 16) die JustierflOssig- 
keit (13) rasch heraussaugbar ist 

12. BlutdurchfluBeinstelleinrichtung nach einem 
der Ansprflche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet 45 
daB das Metallgehtuse (19) der Porteinrichtung (11, 
16) aus einem kdrpervertrslglichen Metall und 
samtliche entropieelastischen Teiie (4, 9, 15, 17, 20, 
27, 30) aus einem kdrpervertrSglichen ICtmststoff 
bestehen. so 

13. BlutdurchfluBeinstelleinrichtimg nach einem 
der AnsprQche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet 
daB das M etallgehSluse (19) der Porteinrichtung (11, 
16) aus Edelstahl oder Leichtmetallegierung und 
s^mttiche entropieelastischen Telle (4, % 15, 17, 20, 55 
27) aus Polytetrafluorathylen bestehea 
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